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Data: 12.02.2026

PROCESVERBAL-TIPI | KONTRATES - MALLRA

PER ARGUMENTIMIN DHE MIRATIMIN E SPECIFIKIMEVE TEKNIKE DHE
KRITEREVE PER KUALIFIKIM

Objekti i procedurés: “Blerje bari imiglucerase alfa, powder for solution for intravenous infusion
( pluhur pér tretésiré infuzion intravenoz) 400 ui me afat 24 mujor pér nevoja té QSUNT.”

Kodi pérkatés né fjalorin e pérbashkét té prokurimit (FPP):

- 33600000-6 Produkte farmaceutike
- 33680000-0  Artikuj farmaceutiké

Vlera e fondit limit: 217,854,759.82 (dyqind e shtatémbédhjeté milion e tetéqind e pesédhjeté e
katér mijé e shtatégind e pesédhjeté e nénté piké tetédhjeté e dy) leké pa TVSH., ose i
konvertuar né euro sipas kursit zyrtar té€ Bankés sé Shqipérisé (bazuar né kursin euro né vlerén
96.45 (néntédhjeté e gjashté pike dyzeté e pesé), i datés: 12.02.2026, 2,258,732.61 (dy milioné e
dyqgind e pesédhjeté e teté mijé e shtatégind e tridhjeté e dy piké gjashtédhjeté e njé¢) EURO pa
TVSH.

Vlerat né euro né kéto dokumente tenderi jané konvertuar sipas kursit zyrtar té kémbimit té
Bankés sé Shqipérisé, daté 12.02.2026, me kurs kémbimi 96.45 (néntédhjeté e gjashté pike
dyzeté e pesé), leké.

Né bazé té nenit 21, pika 2, té ligjit nr.162/2020 “Pér prokurimin publik™, i ndryshuar, nenit 2,
pika 2/c dhe nenit 78, pika 2, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té
prokurimit publik”, i ndryshuar, autoriteti/enti kontraktor, Operatori 1 Blerjeve té
Pérgéndruara sh.a, ka hartuar procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin e specifikimeve
teknike dhe kritereve pér kualifikim pér procedurén e sipércituar, me pérmbajtjen si mé poshté:

2. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT
1. Ofertuesi duhet té paragesé:

a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;
b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;
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Argumentimi: Kérkesat e mésipérme jané vendosur né pérputhje me Nenin 82 “Formulari pérmbledhés i
vetdeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertés”, té Ligjit Nr.162/2020 “Pér Prokurimin Publik” i
ndryshuar si dhe né mbéshtetje t& nenit 26, nenit 30, pika 1, t6 VKM-sé Nr.285, daté 19.5.2021 “Pér
Miratimin e Rregullave t&€ Prokurimit Publik. Neni 83 “Sigurimi i ofertés” i LPP-S€ né té cilén éshté e
pércaktuar se: “Autoriteti kontraktor duhet té kérkojé paragitjen e sigurimit té ofertés nga ofertuesit né té
gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me pérjashtim té procedurave té prokurimit me vleré té vogél”,
Neni 82 “Formulari pérmbledhés i vetédeklarimit”, i LPP-sé pércaktohet se: “1. Bashké me dorézimin e
kérkesave pér pjesémarrje ose té ofertave, autoritetet ose entet kontraktore pranojné si prové paraprake
né vend té disa vértetimeve té Iéshuara nga autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés
té vetdeklarimit, sipas parashikimeve té kétij ligji. Pérmbajtja e kétij formulari pércaktohet né rregullat e
prokurimit publik”.

2. Ofertuesi duhet té paragesé:
2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

Ofertuesi duhet té deklarojé se pérmbush kriteret e pérgjithshme té pranimit/kualifikimit. Kéto kritere
duhet té plotésohen me dorézimin e vetédeklaratés me shkrim té subjektit, né ditén e hapjes sé ofertés,
sipas Shtojcés 9.

2.2 Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

1. Pér té provuar se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar pér té
zbatuar kontratén, duhet té paragesin vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (2022, 2023, 2024),
ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo mé e vogél se 40 % e
vlerés e fondit limit. Kérkesa pér plotésimin e kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése
operatorét ekonomiké arrijné vlerén e xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga
autoriteti/enti kontraktor.

Argumentimi: Kerkesa e mésipérme éshté né nenin 77 “Kérkesat pér kualifikim”, pika 3 té ligjit nr.162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar se: 3. Né lidhje
me situatén ekonomike dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé
garantojné se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar pér té zbatuar
kontratén. Pér kété géllim autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné né vecanti qé operatorét
ekonomiké té kené njé xhiro vjetore minimale té caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose entet kontraktore
mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té japin informacione né bilancet e tyre vjetore gé té tregojné
raportet ndérmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja vjetore minimale gé kérkohet nga operatorét ekonomiké nuk
mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé parashikuar té kontratés”, nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet
ekonomiko-financiare” pika 2/a dhe nenin 47 “Procedura e hapur” té VKM Nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik’te ndryshuar. Pércaktimi i viteve té kérkuara pér
paraqitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar né pikén 2 té nenit 61, té Ligjit nr.29/2023 “Pér
tatimin mbi té ardhurat”, té ndryshuar ku pércaktohet se: “Deklarata tatimore vjetore dorézohet né
organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit pasardhés té vitit tatimor pér té cilin dorézohet
deklarata”. Vendosja e kétij kriteri béhet me géllim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, pér aftésiné
ekonomike dhe financiare té operatoréve ekonomik ofertues, duke vértetuar népermjet dokumenteve té
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kérkuara, se zotérojne kapacitet ekonomike dhe financiare pér té€ pérmbushur kontratén sic éshté
parashikuar nga Autoriteti Kontraktor.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se 40% e vlerés
sé fondit limit limit pér secilin prej loteve / shumatores sé loteve pér té cilat konkurron éshté né pérputhje
me pércaktimet né nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare” pika 2/a té VKM nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik’ te ndryshuar, ku pércaktohet se:

Pika 2. “Vlera e xhiros minimale vjetore qé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé: a)
dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit mbi kufirin e larté
monetar”. Né rastin konkret nga ana e Njésisé sé Prokurimit éshté konsideruar e arsyeshme qé viera e
xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo mé e vogél se vlera e fondit limit
me géllim nxitjen e pjesémarrjes sé operatoréve ekonomiké né procedurat e prokurimit publik, nxitjen e
konkurrencés ndérmjet operatoréve ekonomiké si edhe té sigurimin e njé trajtimi té barabarté dhe
jodiskriminues pér té gjithé ofertuesit e mundshém ekonomiké. Duke patur parasysh, pércaktimin e béré
né nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare” pika 2/a, AK nuk mund té tejkalojé dyfishin
e vlerés sé pérllogaritur té vlerés sé lotit né kérkesén pér kualifikim, por né respektim té parimeve ligjore
dhe né pérmbushjen e géllimeve té ligjit t& prokurimit si mé sipér cituar ka tagrin té kérkojé njé vleré mé
té ulét se dyfishi i vlerés sé pérllogaritur t& kontrates pér pérmbushjen e vlerés sé xhiros minimale
vjetore. Kjo vleré éshté kérkuar duke pasur né konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e
saj, gé t'i shérbejné autoritetit kontraktor pér njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve té operatorit ekonomik,
té cilét duhet té vértetojné se zotérojné kapacitetet e nevojshme ekonomike dhe financiare, gjithcka né
funksion té realizimit me sukses té kontratés.

2.3 Kapaciteti teknik:

1. Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér furnizimet e méparshme té ngjashme té kryera
gjaté 3 (tre) viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés, né vlerén jo mé pak se
40% e vlerés sé fondit limit. Kéto furnizime té méparshme, té ngjashme, duhet té vértetohen me
dokumentacionin si mé poshté:

a) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me ente publike, operatori ekonomik duhet té paragesé
vértetime té Iéshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku té shénohen
vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas
kérkesave té legjislacionit né fugi dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat,
shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara

b) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me subjekte private, operatori ekonomik duhet té
paragesé fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fugi dhe té
deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme bazohet né nenin 77 pika 4 t& ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik”, i ndryshuar dhe nenit 40, pika 4, t&¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e
Rregullave té Prokurimit Publik”, i ndryshuar. Me ané té kétij kriteri kérkohet qé operatorét ekonomikeé té
déshmojné gé kané pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén, prandaj éshté kérkuar gé furnizimet e
méparshme té ngjashme té jené ne vlerén jo mé pak se 40 % té vlerés sé fondit limit, qé éshté brenda
vlerés kufi té pércaktuar né nenin e sipércituar. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar e nevojshme pér té
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provuar besueshmériné dhe pérvojén e operatoréve ekonomik ofertues, né ofrimin e mallrave té ngjashém
me objektin e prokurimi, pér realizimin e kontratés me sukses. Pérvoja e ngjashme konsiderohet si kriter
thelbésor dhe si rrjedhim operatorét ekonomiké duhet té paragesin déshmi té tilla si referenca/fatura
tatimore etj, pér té provuar kryerjen e tyre qofté me sektorin privat dhe até publik.

2. Operatori ekonomik duhet té paragesé licencé té vlefshme per tregetim me shumice te
barnave té léshuar nga QKL ose QKB.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77, té Ligjit Nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t& ndryshuar, nenit 40, pika 5, gérma a) t€ VKM Nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té€ Prokurimit Publik” té ndryshuar, si dhe Ligjit
Nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, t€ ndryshuar, neni 28 “Tregetimi me
shumice i barnave” i cili parashikon ge tregetimi i barnave behet nga subjekte te licensuar:

7 1. Tregtimi me shumicé i barnave kryhet nga importuesi, eksportuesi, shpérndarési farmaceutik, qé
éshté person juridik ose fizik, tregtar, vendas ose i huaj, i_pajisur _me licencén pérkatése pér kété
veprimtari, sipas legjislacionit pérkatés pér licencimin. 2. Tregtuesi farmaceutik me shumicé mund té
tregtojé me shumicé edhe pajisjet mjekésore, sipas pércaktimeve té béra né legjislacionin pérkatés pér
pajisjet mjekésore” si dhe

Ligjin nr 10081 date 23.02.2009 (i ndryshuar) “Per licensat, autorizimet dhe lejet ne RSH ™.

(shénim - pércaktoni aktin ligjor ose nénligjor specifik dhe nenin pérkatés, gé parashikon licencimin e
subjekteve, né lidhje me veprimtariné pérkatése té furnizimit, ose nése éshté rasti té€ prodhimit t€ mallrave
objekt prokurimi, gé lidhet me objektin e kontratés sé prokuruar).

Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomiké té déshmojné se disponojné licencat

profesionale pér prodhimin dhe/ose furnizimin e mallrave, objekt i kontratés, té Iéshuara nga
autoritetet kompetente shtetérore.

3. Operatori ekonomik duhet té vetédeklarojé origjinén e mallit (vendi i prodhimit) dhe
kompaniné prodhuese/MAH, pér barin e ofertuar.

Argumentimi: Ky kriter vendoset me géllim njohjen e origjinés sé mallit dhe kompaniné
prodhuese/mbajtesin e autorizimit pér tregétim pér té identifikuar né ményré té qarté até gjaté
lévrimit té tij dhe pér té pasur siguriné gé i njéjti mall i ofertuar do té lévrohet né destinacion ne
perputhje me nenin 40, pika 6 dhe 8, t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e
Rregullave t€ Prokurimit Publik” t&€ ndryshuar.

4. Pér barnat té autorizuara pér tregtim né Republikén e Shqipérisé, duhet té
paragitet: dokumenti i cili konfirmon se bari i ofertuar, éshté i pajisur me autorizim pér tregtim
né Republikén e Shqipérisé, léshuar nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve
Mijekésore, ose/ autorizimi pér tregtim té barit, Iéshuar nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore, brenda afatit té tij té vlefshmerisé.

Argumentimi: Né zbatim t& Ligjit nr. 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, njésia e
prokurimit e ngritur me urdhér té titullarit t& Autoritetit Kontraktor argumenton se vendosja si Kriter
kualifikimi e kérkesés qé operatori ekonomik té paragesé dokument gé provon se bari i ofertuar éshté i
pajisur me Autorizim Tregtimi né Republikén e Shqipérisé, l1éshuar nga Agjencia Kombétare e Barnave
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dhe Pajisjeve Mjekésore (AKBPM), brenda afatit té vlefshmérisé, éshté e domosdoshme, proporcionale
dhe e lidhur drejtpérdrejt me objektin e prokurimit, pasi veté ligji e vendos autorizimin e tregtimit si kusht
themelor pér vendosjen e barit né treg pér pérdorim njerézor, duke pércaktuar se barnat gé vendosen né
treg né Republikén e Shqipérisé pér pérdorim njerézor duhet té jené té pajisura me autorizim pér tregtim
nga Agjencia (neni 11, pika 1), cka do té thoté se, né njé proceduré prokurimi publik ku objekti éshté
furnizimi i njé institucioni shéndetésor me barna pér pérdorim te pacientét, Autoriteti Kontraktor ka
detyrimin té sigurojé gé produkti i kérkuar dhe i ofertuar nga operatorét ekonomiké éshté produkt i
vlerésuar dhe i miratuar nga autoriteti kompetent rregullator dhe, rrjedhimisht, i ligjshém pér garkullim né
tregun shqiptar.

KREU Il
VENDOSJA NE TREG

Neni 11: Autorizimi i tregtimit pika 1. Barnat gqé vendosen né treg né Republikén e Shqipérisé pér
pérdorim njerézor duhet té jené té pajisura me autorizim pér tregtim nga Agjencia.

Né vijim, ligji parashikon njé mekanizém té veganté vetém pér raste nevojash té shérbimit shéndetésor
(pér mjekim ambulator dhe/ose spitalor), i cili aplikohet vetém “pér barna t&€ cilat nuk kané asnjé
alternativé t€ ngjashme” té autorizuar, ku ministri pérgjegjés pér shéndetésiné autorizon importimin e
barnave pér té cilat nuk éshté Iéshuar autorizim tregtimi nga Agjencia.

(Neni 11, pika 2);

2. Né raste nevojash té shérbimit shéndetésor (pér mjekim ambulator dhe/ose spitalor), pér barna té cilat
nuk kané asnjé alternativé té ngjashme, e cila ka autorizim pér tregtim nga Agjencia, ministri pérgjegjés
pér shéndetésiné autorizon importimin e barnave, pér té cilat nuk éshté léshuar autorizim tregtimi nga
Agjencia, sipas rregullave té pércaktuara me vendim té Késhillit t¢ Ministrave.

Nga verifikimi i kryer né publikimet zyrtare t¢ AKBPM (Regjistri i Barnave i pérditésuar), pér objektin e
prokurimit “IMIGLUCERASE ALFA, powder for solution for intravenous infusion (pluhur pér tretésiré
infuzion intravenoz) 400 UI” rezulton se ekziston né treg alternativé e autorizuar pér tregtim né
Republikén e Shqipérisé, e identifikueshme me té dhénat pérkatése té autorizimit té tregtimit (pérfshiré
numrin dhe datén) https://akbpm.gov.al/publikime/ , dhe pér rrjedhojé nuk jemi né kushtet e nenit 11,
pika 2, pasi nuk kemi mungesé alternative t€ autorizuar dhe nuk kemi objekt prokurimi té kategorisé “bar
i paautorizuar” q€ do t€ kérkonte trajtim pérjashtimor. Po ashtu, réndésia e Autorizimit t€ Tregtimit Si
kriter del edhe nga rregullimi i Nenit 12 . pikat “3. Procedura e dhénies sé autorizimit té tregtimit kryhet
prané Agjencisg, sipas rregullores sé miratuar me vendim té Késhillit t¢ Ministrave. 4. Barnat pajisen me
autorizim tregtimi vetém nése plotésojné kriteret e efektshmérisé dhe té sigurisé, né pérputhje me géllimin
e pérdorimit, té€ miratuara nga ministri pérgjegjés pér shéndetésiné. 5. Dhénia e autorizimit té tregtimit
shénon pérfundimin e procedurés pér pércaktimin e efikasitetit, cilésisé dhe sigurisé sé njé bari.” , i cili e
lidh dhénien e autorizimit me njé proces rregullator vlerésimi dhe miratimi prané Agjencisé, ku autorizimi
jepet vetém kur bari plotéson kriteret e efektshmérisé dhe té sigurisé dhe shénon pérfundimin e
procedurés pér pércaktimin e efikasitetit, cilésisé dhe sigurisé sé barit; pra, kérkesa pér paragitjen e
dokumentit té autorizimit nuk éshté njé formalitet, por njé prové e domosdoshme gé produkti i ofertuar ka
kaluar filtrat ligjoré e tekniké té vlerésimit rregullator dhe éshté i pérshtatshém pér pérdorim njerézor né
pérputhje me qéllimin e pérdorimit. Gjithashtu, kérkesa q€ autorizimi té paraqitet “brenda afatit té
vlefshméris€” &ésht€ e arsyetuar dhe e nevojshme, pasi ligji parashikon vlefshméri pes€vjecare dhe
rinovim té autorizimit, ¢cka kérkon verifikim qé statusi rregullator i produktit &shté aktiv né kohén e
ofertimit dhe gjaté ekzekutimit t& kontratés. Né té njéjtén logjiké, ligji rregullon edhe garkullimin pérmes
importit duke parashikuar se barnat e autorizuara importohen nga importuesit e autorizuar, nga kompanité
mbajtése té autorizimit té tregtimit, pas pajisjes me autorizim importi té I&shuar nga Agjencia né bazé té
regjistrit té botuar té barnave.

(neni 32 gartéson shprehimisht si mé poshté: Neni 32
Importi i barnave té autorizuara
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1. Barnat e autorizuara né Republikén e Shqgipérisé importohen nga importuesit e autorizuar nga
kompanité mbajtése té autorizimit té tregtimit, pas pajisjes me autorizim importi té léshuar nga Agjencia,
né bazé té regjistrit té botuar té barnave.

2. Procedurat doganore kryhen prané zyrave doganore té hyrjes ku kryhen dhe kontrollet pér siguring e
mbrojtjen dhe, sipas rastit, pérfundimi i procedurés doganore mund té béhet né zyrén doganore té hyrjes
apo né njé zyré doganore té brendshme.

3. Verifikimi i barnave té importuara béhet prané ambienteve té subjektit, né prani té inspektorit
farmaceutik.)

, Ndérsa importi i barnave té paautorizuara béhet me autorizim té vecanté pér ¢do seri (neni 33);
“Neni 33
Importi i barnave té paautorizuara

1. Importi i barnave té paautorizuara béhet me autorizim té vecanté té ministrit pérgjegjés pér
shéndetésiné pér cdo seri.

2. Kriteret e dhénies sé autorizimit dhe elementet e tij pércaktohen me vendim té Késhillit té
Ministrave....”

Prandaj, provimi i autorizimit té tregtimit né fazén e kualifikimit siguron jo vetém ligjshmériné e objektit,
por edhe realizueshmériné praktike dhe juridike té furnizimit gjaté zbatimit té kontratés.

Sé fundi, ligji parashikon pérjashtime té kufizuara nga autorizimi i tregtimit vetém pér kategori specifike
dhe té listuara shprehimisht (si 1éndé té para pér prodhim, formulime oficinale, pérgatitje galenike,
produkte pér kérkime in vitro, gjak/plazmé/geliza gjaku né kushtet e ligjit, radionukleide né burim té
mbyllur, preparate radiofarmaceutike té pérgatitura sipas kushteve pérkatése, barna pér konsum minimal
nga udhétarét) (neni 13, pikat 1-2),

“Neni 13
Pérjashtimet nga autorizimi i tregtimit
1. Pérjashtimisht nga parashikimet e nenit 11, té kétij ligji, autorizimi i tregtimit nuk kérkohet pér:
a) léndét e para té pérdorura né prodhimin e barnave;
b) formulimet oficinale;
c) pérgatesat galenike;
¢) produktet mjekésore té destinuara pér kérkime in vitro;

d) gjakun, plazmén apo gelizat e gjakut me origjiné njerézore, me pérjashtim té plazmés, e cila éshté
pérgatitur me ané té njé metode gé pérfshin procesin industrial;

dh) radionukleidet né njé burim rrezatimi t& mbyllur;

e) preparatet radiofarmaceutike, té pérgatitura ekskluzivisht nga gjeneratoré té miratuar té
radionukleidit, nga kite radionukleidesh apo pararendés té radionukleidit, né pérputhje me udhézimet e
prodhuesit né kohén e pérdorimit té tyre nga njé person fizik ose juridik i autorizuar pér njé aktivitet té
tillé;

€) barnat pér konsum minimal nga udhétarét, sipas pércaktimeve té béra me vendim té Késhilli té

Ministrave.

2. Pérgatitjet galenike dhe formulimet oficinale duhet té prodhohen dhe té hidhen né treg né pérputhje me
rregulloren e miratuar nga ministri pérgjegjés pér shéndetésing...”, por objekti i prokurimit
“IMIGLUCERASE ALFA... 400 UI” nuk bén pjesé né kéto kategori pérjashtimore, pasi éshté bar i
gatshém pér pérdorim njerézor dhe i destinuar pér vendosje né treg dhe pérdorim spitalor; pér rrjedhojé,

kérkesa pér dokumentin e Autorizimit té Tregtimit éshté plotésisht e bazuar né ligj, e lidhur ngushté me
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objektin e prokurimit dhe shérben pér té garantuar gé ofertat i referohen produkteve té autorizuara, té
gjurmueshme dhe té pérdorshme

6. Pér barnat e parashikuara né pikén 4 té Kapacitetit teknik té DST, kérkohet Autorizim (i
vlefshém pér té gjithé periudhén e kérkuar t& MK), léshuar nga MAH (mbajtési i autorizimit té
tregtimit), népérmjet té cilit konfirmohet se ofertuesi autorizohet té tregtojé barnat e tij né vendin

toné.

Argumentim: Pérsa i pérket kriterit 6 vendosen né pérputhje me nenin 77 té ligjit nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar (aftésia teknike), si dhe pika 3 e nenit 40 té
VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t&€ Prokurimit Publik” e ndryshuar,
me qéllim zotérimin e reputacionit dhe besueshmérisé pér zbatimin e kontratés. Afati i
vlefshmérisé sé autorizimit vendoset né pérputhje me kohézgjatjen e MK.

Il. Argumentimi i specifikimeve teknike

Specifikimi i Materialeve:

Principi Aktiv:

Formé / Dozé:

Njésia:

Sasia per 24 muaj

Imiglucerase Alfa

Powder for Solution for intravenous
Infusion (pluhur pér tretesiré pér
infuzionin intravenoz) X 400 UNITE

Flakon/Ampulé

1920

Pérshkrimi i kérkesave té zbatimit té shérbimeve né lidhje me to:

= Afati i skadencés: Data e skadencés né ditén e lévrimit t€ mallit duhet té jeté jo mé pak
se 1/2 e kohés ndérmjet datés sé prodhimit dhe asaj té skadencés /ose/ jo mé pak se 1 vit
nga data e lévrimit t& mallit. N& raste té vecanta, sipas nevojave té argumentuara, pér disa
barna té lejohet gé sasité té cilat konsumohen pér njé periudhé jo mé shumé se 3 muaj,

afati skadencés té jeté sa dyfishi i kohés sé llogaritur pér konsum.

» Formé -doza, njésia dhe volumi pér secilin bar éshté detyruese té jeté sipas
specifikimeve teknike.

= Paketimi: Mbi ¢do paketim duhet té jeté shénuar emri i barit, formé - doza, kodi i barit,
pérgindja dhe pérmbajtja, data e prodhimit dhe e skadencés, nr. i serisé, si edhe pérveg
pullés sé kontrollit té barnave té aplikuar né paketimin e jashtém/kutiné e ambalazhit té
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tyre, barnat duhet detyrimisht té jené té vulosura edhe me vulén me mbishkrimin
“PERDORIM SPITALOR - NDALOHET SHITJA”.

e T& gjitha barnat duhet té jené té pajisura me pullen e kontrollit té barnave té léshuar nga
AKBPM (Agjencia Kombetare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekesore).

e OE i cili do te jeté palé né Marreveshjet Kuader (MK), éshté i detyruar té lajmérojné
menjéheré AK pérfitues, né ¢do kohé, pérgjaté afatit té vlefshmérisé sé MK, né rastet kur:
- ndryshon statusi i regjistrimit dhe/ose
- Ndryshon cmimi i miratuar i barit, objekt i kesaj Marreveshjeve Kuader.

Argumentim: Sipas kérkesés sé pércaktuar né Urdhrin e Ministrit té Shéndetésisé Nr 287, daté
12.07.2011, Nr Prot 2542, daté 12.07.2011 “Pér pajisjen me vulé té barnave qé pérdoren né
institucionet shéndetésore publike”.

Argumentimi: Specifikimet teknike jané vendosur né pérputhje me Komisionin e ngritur me
Urdhérin Nr.592/2025, nga Autoriteti “Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza” duke
konkluduar né Relacionin me nr. 2435/3 Prot, daté 25.11.2025 me objekt: Relacion pér
vlerésimin e nevojave, argumentimin e fondit limit dhe specifikimeve teknike pér procedurén e
prokurimit me objekt: “Blerje Bari Imiglucerase Alfa powder For Solution For Intravenous
Infusion (Pluhur pér Tretesiré infuyion intravenoz) 400 Ul”, me afat 24 muaj, si dhe me me
parashikimet e nenit 4, pika 38/b dhe nenit 36, té LPP:

“38/b) né rast té prokurimit publik té mallrave ose shérbimeve, specifikimi me té cilin
pérkufizohen karakteristikat e prodhimit ose shérbimit, si¢c jané niveli i cilésisé, ndikimi mbi
mjedisin jetésor dhe ndikimet klimatike, pérshkrim i té gjitha kushteve, duke pérfshiré edhe
arritshméri pér persona me aftési té kufizuar dhe vlerésim té pérputhshmérisé, niveli i realizimit,
shfrytézim i prodhimit, siguri ose dimensione, duke i pérfshiré edhe kérkesat relevante pér
produktin né raport me emértimin me té cilin shitet, terminologjiné, simbolet, testimet dhe
metodat pér testim, paketimin, shénimin dhe etiketimin, si dhe udhézime pér pérdorim, proceset
dhe metodat e prodhimit né secilén fazé té jetégjatésisé sé mallrave dhe shérbimeve, si dhe
procedura pér vierésim té pérputhshmérisé” si dhe nenit 40, pika 2, t¢6 VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik”, “pér mallrat qé do té
prokurohen, autoriteti/enti kontraktor parashikojné specifikimet teknike, té cilat duhet té
pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementéve mé té réndésishém pérbérése, qé garantojné
cilésiné e kérkuar, né pérputhje me nenin 36 té LPP-s& dhe gé i vleréson mallrat si té
pranueshme pér funksionet e kérkuara.”

Shénim: Pércaktoni specifikimet teknike, pér mallrat objekt prokurimi, té cilat duhet té
pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, gé garantojné
cilésiné e kérkuar, dhe gé i vleréson mallrat si té pranueshme pér funksionet e kérkuara, né
pérputhje me parashikimet e nenit 4, pika 38/b dhe nenit 36, té LPP, si dhe nenit 40, pika 2, té
VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, duke
argumentuar ¢do kérkesé funksionale ose performance, apo/dhe cdo standard té kérkuar, ku
¢do referencé duhet té shogérohet nga fjalét “ose ekuivalenti i tij/saj”.
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Kujdes: Né specifikimet teknike, nése nuk e justifikon objekti i kontratés, nuk duhet té pérmendet
asnjé marké prodhimi ose burim specifik apo proces i vecanté, qé karakterizon produktet ose
shérbimet e ofruara nga njé operator ekonomik specifik apo asnjé marké tregtare, patentg, tipi
ose origjiné apo prodhim specifik, me géllim favorizimin ose eliminimin e disa sipérmarrjeve ose
produkteve. Njé gjé e tillé lejohet vetém né raste pérjashtimore kur nuk ekziston njé ményré e
mjaftueshme, e sakté apo e kuptueshme e pérshkrimit té objektit té kontratés, sipas pikés 3 té
nenit 36, t¢ LPP. Referime t¢ tilla duhet té shogérohen nga fjalét “ose ekuivalente”.
Grafiku/afati i Iévrimit éshté caktuar nga autoriteti kontraktor pérfitues.

NJESIA E PROKURIMIT
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